OZNAKOWANIE OPAKOWA N



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM
Pudetko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DIXIE 50 mg, roztwor do nakrapiania dla kotow
Fipronil

| 2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipetka 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna
Fipronil 50 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,10 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania.
Klarowny roztwor o barwie bezbarwnej doltej

| 4. WIELKO SC OPAKOWANIA

Wielkosci opakowa:
1 pipetka, 2 pipetki, 3 pipetki, 30 pipetek w pudetekturowym

Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zapobieganie zaemiom pchd kocia (Ctenocephalidesfelis). Pchty obecne na
zwierzciu w momencie zastosowania produktu zastabite w cigu 48 godzin. Produkt ma
utrzymupca sie 4 tygodnie skuteczdé owadobdjcz przeciw pchtom kocinCtenocephalides
felis.

Leczenie i zapobieganie zaemiom kleszczamiRhipicephalus turanicus). Kleszcze obecne na
zwierzciu w momencie zastosowania produktu zastzabite w cigu 48 godzin. Produkt ma
utrzymupca sie 4 tygodnie skuteczié roztoczobdjcz przeciw kleszczorkhipicephalus
turanicus.



7. SPOSOB | DROGA (-) PODANIA

Podanie przez nakrapianie.
1 pipetka 0,50 ml na kota

Sposéb podania

Trzyma w pozycji pionowej. Dotka¢ waskiej czsci pipetki w celu upewnieniagize
zawartd¢ jest w obebie gléwnego korpusu pipetki.

Oderwaodlamywan zatyczk pipetki do nakrapiania wzdtdinii przerywanej. Odstoidi sies¢
mi¢dzy topatkami, abedzie widoczna skéra. Umiei¢ koncowke pipetki na skérze i delikatnie
wycism¢ w jednym lub dwdch miejscach, aby opn& zawartdé.

Zachowd ostraznos¢, aby unika¢ nadmiernego zwiknia wioséw produktem leczniczym
weterynaryjnym, poniewaspowoduje toze wiosy w miejscu leczeniatl lepkie. Jeeli
jednak tak gi stanie, ugipi to w cggu 24 godzin od zastosowania.

Z powodu braku badadotyczcych bezpieczestwa, minimalny odsp leczenia wynosi 4
tygodnie.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa u kocht w wieku ponkej 9 tygodni i/lub masie ciata pomj 1 kg.

Nie stosowé u zwierat chorych (choroby ukladowe, gmzka...) lub zdrowigjcych.

Nie stosowa u krélikdw, poniewa mog wysigpi¢ dziatania niepggdane, a haweimierc.
Nie stosowé na rany lub uszkodzarskor.

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substanejczynry lub na dowolg substang
pomocnica.

W okresie spodziewanej skuteczaickleszcze bda zabijane i spadnz gospodarza w giju 48
godzin od zarzenia, zazwyczaj bez posilenig &rwig. Jednak przyczepianieggiojedynczych
kleszczy mae mie miejsce po leczeniu, dlatego nieina wykluczy przenoszenia przez
kleszcze chordb zakaych. Martwe kleszczeelda odpada ze zwierzcia, ale wszystkie
pozostate magby¢ ostra@nie usungte.

Nie badano wptywu dpieli/zanurzania w wodzie lubzywania szamponu na skuteczéo
produktu, dlatego nie jest to zalecane, zwlaszcezagu 2 dni od zastosowania produktu.

W celu optymalnego zwalczania pchet w gospodarstwigeloma zwiergtami domowymi,
wszystkie psy i koty w gospodarstwie powinny hgczone przy zyciu odpowiedniego
insektycydu.

Pchly ze zwiergt czsto zaraaja koszyk, legowisko lub zwykie miejsca odpoczynkuerzt,
takie jak dywany i mikkie elementy mebli, ktére w przypadku masowegevaria i na



pocatku stosowanidrodkéw zaradczych powinny byotraktowane odpowiednim
insektycydem i regularnie odkurzane.

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwiegz
Wytacznie do stosowania zegtrznego.

Unika¢ kontaktu z oczami zwiegzia.

Przed leczeniem zwiegta naley doktadnie zway¢.

Wazne jest upewnieniegize produkt leczniczy weterynaryjny jest stosowanmigjscu,
ktérego zwierz nie mae lizat oraz uniemgliwi ¢ wzajemne wylizywanie sizwierzt
poddanych zabiegowi.

Ostrzeenia dla aytkownika. Prosg przeczyté przed kadym uzyciem.
Osoby o znanej nadwiiavosci na fipronil lub ktogkolwiek z substancji pomocniczych
powinny unik& kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny w@powodowé podranienie blorsluzowych i
oczu. Dlatego nafy unikat kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnegotamsi oczami.
W razie przypadkowego namnia lub podraznienia oczu w trakcie podawania nglge
natychmiast i doktadnie przefigywykta woda. Jezeli podranienie oczu utrzymuje i nalery
natychmiast zasgng¢ pomocy medycznej i pokazéekarzowi ulotk dolaczorg do opakowania
lub etykiet.

Unika¢ kontaktu zawartei z palcami. W razie natania skory natychmiast przethwods z
mydiem.

Po wyciu umy rece.
Nie pali, nie pt ani nie jé¢ w trakcie stosowania.

Nie nalery dotyka leczonych zwiergt ani pozwalé dzieciom na zabawz nimi do momentu
wyschngcia miejsca zastosowania. Dlatego zalegaadly zwierzta nie byty leczone w ggu
dnia, ale byly leczone wczesnym wieczorem, orazradgawno leczone zwiegta nie spaty z
wiascicielami, zwlaszcza z dzimi.

Pipetki naley przechowywa w oryginalnym opakowaniuzédgda gotowe do @ycia. Aby nie
dopuci¢ do uzyskania przez dzieci dgst do zaytych pipetek, naliy natychmiast ususd
zuzyte pipetki.

| 10.  TERMIN WA ZNOSCI SERII |

Termin wanosci (EXP){miesic/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnyclrodkéw ostranosci dotyczicych przechowywania.



12. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalgy usura¢ zgodnie z obovgizujacymi przepisami.
Usuwanie odpadow: natg przeczyté ulotke.

13. NAPIS "WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZ ACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JE SLI
DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzt.
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Do podawania przez wieiciela lub opiekuna zwiegzia.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWA € W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Quimica de Munguia S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia (Vizcaya)
Hiszpania

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2760/18

17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA PIPETKACH

Pipetki Coex

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DIXIE 50 mg, roztwér do nakrapiania dla kotow
Fipronil

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

QUIMUNSA

3. TERMIN WA ZNOSCI SERII

EXP: {mieshc/rok}

| 4. NUMER SERII

Lot: {numer}

‘ 5. NAPIS "WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT"

Wytacznie dla zwierat.



